VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

OXYTOCIN BIOWET, 10 TV/ml injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:
oksitocino 10TV,

pagalbiniy medziagy iki 1 ml.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekecinis tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1.  Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, arkliai, kiaulés, avys, Sunys, katés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Karvéms, kumeléms, kiauléms, avims, kaléms ir katéms gimdos raumeny susitraukimui atsivedimo
metu ir po atsivedimo, norint uzkirsti kelig kraujavimui ir placentos uzsilaikymui, taip pat gimdos
involiucijos po atsivedimo procesui skatinti, taip pat pieno iSskyrimui sukelti, esant agalaktijai po
atsivedimo.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant uzdaram ar nepilnai atsivérusiam gimdos kakleliui atsivedimo metu, esant
netaisyklingai vaisiaus (vaisiy) padéciai ir tetaniniams gimdos susitraukimams vaikingumo
laikotarpiu.

Negalima naudoti esant hipoglikemijai ir hipokalcemijai.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Nera.
4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Ziareéti kontraindikacijas (4.3 p.).



Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai jsi§virk§tus pavojus vaista naudojanciy zmoniy sveikatai nesukeliamas, i§skyrus néscias
moteris. Atsitiktinai vaisto jsiSvirkStusioms nés¢ioms moterims reikia nedelsiant kreiptis medicininés
pagalbos ir parodyti gydytojui Sio veterinarinio vaisto informacinj lapelj arba pakuote.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Dideliy oksitocino doziy poveikis priklauso nuo funkcinés gimdos biiklés bei vaisiaus padéties. Dél
oksitocino sukelty per stipriy ar net tetaniniy gimdos raumeny susitraukimy gali pernelyg suaktyvéti
atsivedimo procesas. Tai gali sukelti gimdos ply$img, vaisiaus pazeidimg ar net mirtj. Oksitocing
ilgiau naudojant kartu su dideliu kiekiu infuzinio tirpalo, kuriame yra mazai elektrolity, patelés
organizme gali susidaryti vandens perteklius, sukeliantis apsinuodijimg vandeniu. Apatija ir depresija
yra ankstyvieji apsinuodijimo vandeniu poZymiai. Véliau gali atsirasti komos, traukuliy pozymiy,
patelé gali nugaisti. Tokiais atvejais reikia naudoti Slapimo i$skyrimg skatinancius vaistus. Pernelyg
stiprius gimdos susitraukimus galima i§Saukti nesilaikant nurodyty laiko intervaly tarp vaisto
Svirkstimy (maZziausiai 30 min.).

Naudojant natiiraly, o ne sintetinj oksitocing, visy paskirties gyviiny riisiy pateléms gali pasireiksti
alerginés reakcijos.

4.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Veterinarinis vaistas naudojamas gimdos raumeny susitraukimams skatinti atsivedimo metu, taip pat
pieno ar uzdegiminiy skysciy iSskyrimui i§ teSmens sukelti.

Dél aborto rizikos negalima naudoti vaikingumo laikotarpio pabaigoje.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Dél oksitocino sgveikos su insulinu ir gliukagonu padidéja gliukozés kiekis kraujyje.
4.9.  Dozés ir naudojimo budas

Vaistg reikia Svirksti j raumenis, po oda arba j vena.

Vienkartinés vaisto dozés | raumenis arba po oda yra:

galvijams ir arkliams — 3—5 ml (30-50 TV oksitocino),

kiauléms ir avims — 2—3 ml (20-30 TV oksitocino),

Sunims — 0,5-1,5 ml (5—15 TV oksitocino),

katéms — 0,3—0,5 ml (3—5 TV oksitocino).

Vienkartinés vaisto dozes Svirksc¢iant | vena turi biiti 50 % maZesnés.

Pries Svirksc¢iant | veng vaistg reikia pasildyti iki kino temperatiiros, Svirksti 1étai.
Esant reikalui, vaistg galima $virksti dar karta, bet ne anksc¢iau kaip po 30 min.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Perdozavus galimas ilgai trunkantis gimdos susitraukimas ir dél to iSsivystanti vaisiaus hipoksija,
gimdos plySimas ir tachikardija.

4.11. ISlauka

0 pary.



5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
Farmakoterapiné grupé: hipofizés uzpakalinés dalies hormonai. ATCvet kodas: QHO1BBO02.
5.1. Farmakodinaminés savybés

Oksitocinas i$Saukia estrogeny veikiamos gimdos raumeny susitraukimus. Be to sukelia §lapimo
puslés, zarny bei pieno liaukos mioepiteliniy lgsteliy lygiyjy raumeny susitraukimus.

Biologinis oksitocino aktyvumas susijes su poveikiu gimdos lygiesiems raumenims, ypac vaikingumo
laikotarpiu. Oksitocino sukelti gimdos lygiyjy raumeny sutraukiamai turi didel¢ reikSme atsivedimo
metu.

Gimdos raumeny jautrumas oksitocinui padidéja vaikingumo laikotarpiu, kita vertus per patj
atsivedimg oksitocino koncentracija nedidéja greitai. Oksitocinas taip pat veikia raumeny-epitelio
(mioepitelines) pieno liaukos lgsteles, kurios apsupusios pieno liaukos alveoles. Oksitocinas iSsiskiria
mechaniskai stimuliuojant pieno liauka. Veikiamos oksitocino susitraukia mioepitelinés lastelés,
sukeldamos alveolése esanéio pieno i$stimima j didesnes pieno liaukos ertmes, o po to j iSore. Sis
pieno ,,atleidimo* refleksas biidingas zindanc¢ioms pateléms.

Oksitocinas ramina patel¢ atsivedimo metu, be t, dalyvauja metabolizmo procesuose, kuriy metu
patelés organizmas paruosSiamas laktacijai, pavyzdziui, skatina gliukagono gamyba, dél to atitinkamai
skatinama gliukozés gamyba. Toks oksitocino poveikis laktacijos periodui besiruosianciai patelei
nustatytas tiek monogastriniy, tiek atrajojanciy gyviiny organizme.

Oksitocino veikimo mechanizmas nusakomas §io monopeptido agonistiniu poveikiu specifiniams
oksitocino receptoriams (OTR), priklausantiems nuo baltymo G priklausanciy receptoriy Seimai,
vazopresino-oksitocino receptoriy poseimiui. Gimdos lygiyjy raumeny jautrumas oksitocino poveikiui
priklauso nuo OTR skaic¢iaus. OTR skaicius gimdos raumeniniame sluoksnyje ir mioepitelinése pieno
liaukos lastelése pastebimai padidéja pries atsivedima, atsivedimo ir laktacijos metu.

Receptorius tampa aktyvus po to, kai prie jo prisijungia oksitocino (OT)molekulé. OT ir OTR
susijungimui biitini mangano ir magnio jonai bei cholesterolis. Lastelés membranoje trikstant
cholesterolio sumazéja OT ir OTR giminingumas. Cholesterolio kiekj lastelés membranoje mazina
progesteronas, slopindamas cholesterolio esterinimg ir transportavimg j ar i§ membranos. Sgveikaujant
OT ir OTR lygiyjy raumeny lgstelése i§ sarkoplazminio tinklo atpalaiduojami kalcio jonai, sukeliantys
raumens susitraukima.

Oksitocino receptoriy yra jvairiuose pateliy reprodukcinés sistemos organy audiniuose, smegeny
neuronuose, priekinéje hipofizés dalyje, inkstuose, Sirdyje, kraujagyslése, kasoje ir antinksciuose.
Didzioji specifiniy OTR dalis yra reprodukcinés sistemos organy audiniuose — gimdos gleivingje ir
raumeniniame sluoksnyje, kiausintakiuose, gimdos kaklelyje, vaisiaus dangaluose ir pieno liaukoje.
Didziausia OTR koncentracija biina pries pat atsivedima bei pieno liaukoje laktacijos metu.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Susvirkstus oksitocino j vena, oksitocino poveikis gimdos lygiesiems raumenims pasireiskia i$ karto.
Susvirkstus | raumenis, oksitocino poveikis pasireiskia po 3—5 min.Vaisto veikimo trukmé yra
priklauso nuo naudojimo btido. Vaistg Svirkstus kaléms j veng nustatyta, kad gimdos raumeny
susitraukimai skatinami 13 min., §virkstus po oda — 20 min. Tokiu btidu oksitocino veikimo trukmé
atitinkamai yra 13 arba 20 minuc¢iy. Kumeléms atliekant chirurgines kiauSidziy Salinimo operacijas
pastebéta, kad j raumenis suSvirkStus 5 TV sintetinio oksitocino gimdos raumenys pradéjo
susitraukinéti po 2 min., suSvirkstus po oda — po 2—10 min.

Oksitocinas pasiskirsto organizme su tarplasteliniu skysc¢iu. Nedideli oksitocino kiekiai gali pereiti per
placenta ir patekti | vaisiaus kraujotaka.

Oksitocino pusinés eliminacijos laikas yra 1-3 min.

Patekes | gyviino krauja, oksitocinas yra suriSamas su beta-globulinais. Veikiant fermentams §is
peptidas inaktyvuojamas kepenyse, inkstuose ir pieno liaukoje nutraukiant kovalenting jungtj
(disulfidinj tiltelj) oksitocino molekuléje.

Oksitocinas daugiausia Salinamas per inkstus — dalis (35 %) nepakitusio oksitocino forma, dalis
neaktyvaus metabolito, glicinamido, arba biologiskai aktyviy metabolity forma.



6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1.  Pagalbiniy medZiagy sarasas

Chlorbutanolio hemihidratas, natrio chloridas, vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo.
6.2.  Nesuderinamumai

Oksitocino poveikj panaikina beta-adrenomimetikai ir progesteronas.

Nustatytas oksitocino farmakologinis nesuderinamumas su varfarino natrio druska, fibrinolizinu,
epinefrino bitartratu ir prochlorperazino edisilatu.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 dienos.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti saldytuve (28 °C).

Negalima susaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Bespalviai II tipo stiklo buteliukai po 50 arba 100 ml, uzkimsti brombutilo gumos kamsteliais ir
apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Biowet - Putawy Sp. z 0.0.,

ul. Arciucha 2,

24-100 Pulawy,

Lenkija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/09/1897/001-002

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teis¢ pirmg kartg suteikta 2009-10-21.
Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2014-11-03.



10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2014-11-03

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES>

STIKLINIS BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

OXYTOCIN BIOWET, 10 TV/ml injekcinis tirpalas

| 2.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:
oksitocino 10TV,

pagalbiniy medZiagy iki 1 ml.

3. VAISTO FORMA

Injekeinis tirpalas.

| 4. PAKUOTES DYDIS

50 ml
100 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, arkliai, kiaulés, avys, Sunys, katés.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Prie$§ naudojima bitina perskaityti informacinj lapelj.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

| 9.  SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojimg biitina perskaityti informacinj lapeli.



| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki
Atidarius biitina sunaudoti per 28 d.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Biowet - Putawy Sp. z 0.0.,
ul. Arciucha 2,

24-100 Pulawy,

Lenkija

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/09/1897/001
LT/2/09/1897/002

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija



INFORMACINIS LAPELIS
OXYTOCIN BIOWET, 10 TV/ml injekcinis tirpalas

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Biowet - Putawy Sp. z 0.0.,

ul. Arciucha 2,
24-100 Pulawy,
Lenkija

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

OXYTOCIN BIOWET, 10 TV/ml injekcinis tirpalas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:
oksitocino 10 TV;

pagalbiniy medZiagy iki 1 ml.

4. INDIKACIJA (-OS)

Karvéms, kumeléms, kiauléms, avims, kaléms ir katéms gimdos raumeny susitraukimui atsivedimo
metu ir po atsivedimo, norint uzkirsti kelig kraujavimui ir placentos uzsilaikymui, taip pat gimdos
involiucijos po atsivedimo procesui skatinti, taip pat pieno iSskyrimui sukelti, esant agalaktijai po
atsivedimo.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant uzdaram ar nepilnai atsivérusiam gimdos kakleliui atsivedimo metu, esant
netaisyklingai vaisiaus (vaisiy) padéciai ir tetaniniams gimdos susitraukimams vaikingumo
laikotarpiu.

Negalima naudoti esant hipoglikemijai ir hipokalcemijai.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Dideliy oksitocino doziy poveikis priklauso nuo funkcinés gimdos biiklés bei vaisiaus padéties. Dél
oksitocino sukelty per stipriy ar net tetaniniy gimdos raumeny susitraukimy gali pernelyg suaktyvéti
atsivedimo procesas. Tai gali sukelti gimdos plySima, vaisiaus pazeidimg ar net mirtj. Oksitocing
ilgiau naudojant kartu su dideliu kiekiu infuzinio tirpalo, kuriame yra mazai elektrolity, patelés
organizme gali susidaryti vandens perteklius, sukeliantis apsinuodijimg vandeniu. Apatija ir depresija
yra ankstyvieji apsinuodijimo vandeniu pozymiai. Véliau gali atsirasti komos, traukuliy pozymiy,
patelé gali nugaisti. Tokiais atvejais reikia naudoti §lapimo iSskyrima skatinancius vaistus. Pernelyg
stiprius gimdos susitraukimus galima i$Saukti nesilaikant nurodyty laiko intervaly tarp vaisto
Svirkstimy (maziausiai 30 min.).



Naudojant nattiraly, o ne sintetinj oksitocing, visy paskirties gyviiny riisiy pateléms gali pasireiksti
alerginés reakcijos.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, butina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai, arkliai, kiaulés, avys, Sunys, katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Vaista reikia $virksti j raumenis, po oda arba | vena.
Vienkartinés vaisto dozés | raumenis arba po oda yra:

galvijams ir arkliams — 3—5 ml (30-50 TV oksitocino),
kiauléms ir avims — 2—3 ml (20-30 TV oksitocino),
Sunims — 0,5-1,5 ml (5-15 TV oksitocino),

katéms — 0,3—0,5 ml (3—5 TV oksitocino).

Vienkartinés vaisto dozés Svirks¢iant i vena turi biiti 50 % maZesnés.
Esant reikalui, vaistg galima $virksti dar karta, bet ne anksc¢iau kaip po 30 min.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Pries Svirksciant | veng vaistg reikia pasildyti iki kino temperatiiros, Svirksti 1étai.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti saldytuve (2 °C-8 °C).

Negalima susaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius buteliuka, — 28 dienos.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Atsitiktinai jsi§virk§tus pavojus vaistg naudojan¢iy zmoniy sveikatai nesukeliamas, i$skyrus néscias
moteris. Atsitiktinai vaisto jsiSvirkStusioms nésc¢ioms moterims reikia nedelsiant kreiptis medicininés
pagalbos ir parodyti gydytojui vaisto informacinj lapelj arba pakuote.

Veterinarinis vaistas naudojamas gimdos raumeny susitraukimams skatinti atsivedimo metu, taip pat
pieno ar uzdegiminiy skysciy iSskyrimui i§ teSmens sukelti.

Dél aborto rizikos negalima naudoti vaikingumo laikotarpio pabaigoje.

Dél oksitocino sgveikos su insulinu ir gliukagonu padidéja gliukozés kiekis kraujyje.

Perdozavus galimas ilgai trunkantis gimdos susitraukimas ir dél to iSsivystanti vaisiaus hipoksija,
gimdos plySimas ir tachikardija.



Oksitocino poveikj panaikina beta-adrenomimetikai ir progesteronas.
Nustatytas oksitocino farmakologinis nesuderinamumas su varfarino natrio druska, fibrinolizinu,
epinefrino bitartratu ir prochlorperazino edisilatu.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2014-11-03

15. KITA INFORMACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.
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